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Dicke des Pflasters < 0.1 mm! 

Keine Transportvermittter n6tig 

e 



Ziel: 
Kontrollierte und gleichm#Sige Wirkstofffreisetzung 
mit guten Trageeigenschaften 

w Besonderer Klebstoff in Fentanyl D-Trans 
Matrix garantiert eine gute Haftung an der 0 
Haut und einen optimalen Wirkstofffluss 
durch die Haut. 
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Eigenschaft 

Pflasteraufbau 

PflastergrWe 

Klebstoff 

Durogesicm 
(Reservoir Master) 
Reservoirsystem mit 
gelartigem Inhalt; 
5 Schichten 
25 pg/h - 18.7 cm2 
50 pg/h - 34 cm2 
75 yg/h - 44.2 cm2 
100 pg/h - 57.0 cm2 
Silikon-Klebstoff 

D-TRANS@ Fentanyl 
Matrix 
Elastischer Matrixaufbau; 
3 Schichten 

- 10.5 cm2 

- 3 l.iJ 

- 42 cm2 
Polyacrylat-Klebstoff 



Eigenschatt Durogesic TM Reservoir D-TRANS@ Matrix 
Wirkstoff- Fentanyl suspendiert in Fentanyl direkt gel&t im 
schicht Wasser/Ethanol und Klebstoff 

Hydroxyethylzellulose 
Kontrolle der Durch Membran und Durch Matrix-Monomere 
Abgaberate Stratum corneum und Stratum corneum 

Transport- Ethanol Keiner 
vermittler 

Abziehfoti Polyethylenterephthalat PET, geschlitzt, 
= PET, ohne Schlitzung einseitig silikonisied 



Pflastereigenschafte”’ 

l klein: noch 26 - 44% kleiner als Durogesic 
l diinn: iiber 80% diinner als Durogesic 
l flexibel: 
l transparent: 
l praktisch: 
l angenehm: 

elastischer Matrixaufbau 
bessere Trageeigenschaften 
einfachere Handhabung 
noch hiiherer Tragekomfort 



Durogesic-Resewoir 
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Pflastersysteme: 

Durogesic-Reservoir; 100 pg/h 

D-TRANS@ Fentanyl Matrix; 100 pg/h 

Studiendesign: Randomisiert, Crossover 

Ergebnis (n=37): Bidquivalenz J 
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Pharmakokinetik 

unabhangig vom Hauttyp 
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Studie Kontakt-Sensibilisierung 
(D-TRANS Placebo; n=201): 

21 Tage Expositionsphase 

14 Tage Ruhephase 

48 Stunden Re-expositionsphase 

r Keine Kontakt-Sensibilisierung 
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Die Vorteile auf ezn Blick: 
l be#ihrte gute Wirksamkeit und Vertraglichkeit 
l ausgezeichnete Klebeeigenschaften 
l hervorragende HautvertrSigtichkeit 
l einfache Handhabung 
l hoher Tragekomfort 
l unempfmdlich gegen Beschadigung 

7 Moth &h-em= Therapieerfotg durch erhiihte 
Patientenzufriedenheit 



ist das einzigartige 3-ITage-Schmenpflaster, 
das die Verbslichkeit von Durogesic? mit 

allen Vorteilen der fortschrittlichsten D-Trans@ 

-Technologie verbindet. 



DUROGESICB SMAT 
Tmnsiation Sheet 
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Elastic Matrix Structure 
3 Layers 

Transparent cover layer 
Adhesive layer of poliacrylate with fentanyl 

4.1 mm! Thick 
No carriers needed 

Page 5: 
Adhesive Properties 

Goal: 
Ensure the continuous controlled release of the active substance keeping the patch on 

the skin all the time 
- The adhesive/glue guaranw the adherence to the skin and optimal abso@on 

through it 

- 
R@StWOiTpVS.p-TlWWB~ 

Features Reservoir Pm&h D-TRANW 
Patch Structure Reservoir System with a gelatine Matrixstructurewi~3 

Patch size 
Adhesive 

suhstancc contained and 5 coats 

Silicon Poliacrvln& 

Page 7: 
Reservoir Patch vs. D-TRA?%@ Matrix 

I release rate I cornelm I monomereandthe I 

Cti Ethanol 
Protective layer Smooth 

s@atu?nc-, 
NOIN 

One side of silicon the 
otherisrough 

Page& 
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Smdl: 264% SrMktbpR DuRoGmlc 
Thin: 809c thinner than DUROGESIC 

Flexible: Elnstic matrix s&ucture 
Transparent: Better adhmce properties 

Functional: Easy to handle (put on/take ofI) 
Comfortable: More comfortable when using it 
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Patch 

Skin 
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Structure Scheme 
Active substance upper part 

Adhesive 

BloodsWam to the CNS 

upper transparent layer 

Adhesive layer with fent4nyl 

Clinical-PWmacoiogic3.l Studies 

Bioequivaknce 
Multiple doses 

Dose proportionality 

Dermatological influences 

Same release rate control 
Bioequivalence 

Thatishowtheactive 
substance achieves the 

bl- 
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Bioequivalence Study 

htch systems 
Design of Studies: Ran&mised, crossover 

Result (1~37): Bioequivaience 
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Bioequid in Steady State 
Dose Multipie 

4 Patches 
-011 

Doseproportionality 
The four sizes are proportional to the do28s 
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Dermatologicfll Iduencu 
PharmaaBkinetic 

Not affected by the different types of skin 

D-TRANS: Outstandiag adhesive properties 
% Adhesive Property 

Skim Tokrance 
Study of skin sensibility 

21 daysofExposluePhase 
14 Days of non-exposure 
48hofreaposurephase 

Without altering skin sensibility after contact with the patch 

Page 19: 
Skin Tolerance 

Photo-toxicity study (~37) 
2 DTRANS F-yl aad2DTRA?+SPlawbosaKa?nd24h@nthebock 

2skinanaswithprdch(onevrithfintanyllIMdtheotherwithplacebo)andl~ 
without patch (control area) exposed to WA light. 

No photo-toxicity. 

Page 20: 
Advantages at first sight: 

l Proven good efficacy and tolerance 
l outstanding Adhesive Properties 

. outstandblg skin tolerance 
0 Easytohandle 

l High comfort whilst using it 
l Resistaa 

The SLKXCSS of the therapies is even more ensured due to the increased patients” 
satisfdon 

Page21: 
Durogesic SMAT is the only 3 days analgesic patch that combines the safety of 

Durogesic@ with all the advantages of the D-Trans Technology@. 


